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EMA rekomenduoja nesuteikti Ibuprofen NVT
(ibuprofenas, 400 mg minkstosios kapsulés) registracijos
pazymejimo

2024 m. vasario 22 d. Europos vaisty agentiira (EMA) uzbaigé Ibuprofen NVT 400 mg minkstyjy
kapsuliy perzilirg, pradéta po to, kai ES valstybéms naréms nepavyko susitarti dél Sio vaisto
registracijos. Agentira priéjo prie iSvados, kad Ibuprofen NVT 400 mg nauda néra didesné uz jo
keliama rizikg ir kad Lietuvoje suteikto registracijos pazyméjimo negalima pripazinti Ispanijoje, kurioje
bendrové pateiké vaisto registracijos paraiska.

Be to, reikia sustabdyti Sio vaisto registracijos galiojima Lietuvoje ir kitose valstybése narése, kur jis
jregistruotas (Estijoje, Prancizijoje, Latvijoje, Lenkijoje ir Rumunijoje).

Kas yra Ibuprofen NVT?

Ibuprofen NVT yra skausmga ir uzdegima mazinantis vaistas, priskiriamas vaisty, vadinamy
nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU), klasei.

Ibuprofen NVT veiklioji medziaga ibuprofenas slopina fermentg ciklooksigenaze, kuris gamina
prostaglandinus — medziagas, dalyvaujancias uzdegimo procese. Manoma, kad slopindamas
prostaglandiny gamybg, Ibuprofen NVT mazina su uzdegimu susijusj karsciavima ir uzdegima.

Ibuprofen NVT yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Ibuprofen NVT sukurtas taip, kad jo sudétyje bty
tos pacios veikliosios medziagos, ir jis veikia taip pat, kaip referencinis vaistas, kuris jau registruotas
ES. Referencinis vaistas yra Nurofen Rapid 400 mg minkstosios kapsulés.

Kodél Ibuprofen NVT buvo perziurétas?

Pareiskéjas, bendrove ,Laboratorios Liconsa S.A.", paprase, kad Lietuvoje (referenciné valstybé nare)
2022 m. birzelio 8 d. iSduotas Ibuprofen NVT 400 mg registracijos pazyméjimas bity pripazintas
Ispanijoje (susijusioje valstybéje naréje).

Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2023 m. lapkric¢io 17 d. Lietuvos vaisty kontrolés
tarnyba perdavé $§j klausimg svarstyti EMA pagal arbitrazo procediira.
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Kreipimosi procediira pradéta dél Ispanijos vaisty agentiros iSreiksty abejoniy, kad Ibuprofen NVT
400 mg néra biologiskai ekvivalentiskas referenciniam vaistui. Du vaistai laikomi biologiskai
ekvivalentiskais, jeigu abiejy vaisty sudétyje esancios veikliosios medziagos organizme jsisavinamos
tokiu paciu greiciu ir mastu.

Ispanijos agentirai susirlpinimg kélé vidutinis laikas, per kurj veiklioji medziaga pasiekia didziausig
koncentracijg (dar vadinamg Tmaxmediana), nes, vartojant Ibuprofen NVT 400 mg, Sis rodiklis buvo
didesnis nei vartojant referencinj vaistg. Atsizvelgdama | tai, Ispanijos agentiira nerimavo, kad
Ibuprofen NVT 400 mg turés ne tokj pat poveikj kaip referencinis vaistas.

Koks yra perziuros rezultatas?

Kad du vaistai baty laikomi biologiskai ekvivalentiSkais, bitina atitikti visus ES gairése nustatytus
biologinio ekvivalentiSkumo kriterijus. Bendrové pateiké Ibuprofen NVT 400 mg biologinio
ekvivalentiSkumo tyrimo ir mokslinés literatiros duomenis.

Perzitiréjusi turimus duomenis, EMA padaré iSvada, kad, nors kiti biologinio ekvivalentiSkumo kriterijai
ivykdyti, Ibuprofen NVT 400 mg Tmax mediana nebuvo panasi | referencinio vaisto mediana. Todél
Ibuprofen NVT 400 mg biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam vaistui nejrodytas.

Agentiira priéjo prie iSvados, kad Ibuprofen NVT 400 mg nauda néra didesné uz keliamg rizika, ir
rekomendavo nesuteikti jo registracijos pazymeéjimo Ispanijoje. Be to, kol Ibuprofen NVT 400 mg
neatitinka visy biologinio ekvivalentiSkumo kriterijy, jo registracijos pazymeéjimy galiojimas Lietuvoje,
Estijoje, Prancuzijoje, Latvijoje, Lenkijoje ir Rumunijoje turi biti sustabdytas.

Daugiau informacijos apie procediira

Ibuprofen NVT 400 mg perzilira pradéta 2023 m. lapkriCio 17 d. Lietuvos prasymu, vadovaujantis
Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalimi.

Perzilirg atliko EMA Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz
klausimus, susijusius su Zmonéms skirtais vaistais.

2024 m. geguzés 10 d. Europos Komisija paskelbé visoje ES teisiSkai privalomg sprendima dél
Ibuprofen NVT registracijos.
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